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(54) Title: STENT FOR EXPANDING PHYSIOLOGICAL VESSELS ' ■ 

|(54)Xltre: ^^^^^^^^^-^^^^^^^ INTERNE A USAGE CHIRURGICAL POUR DILATATION DE CONDUITS PHYSI 


j (57) Abstract 

Stent for expanding physiological vessels consisting of a thin- 
^ walled metal cylindrical mbular element (I), said wall comprising a 
scnes of perforations detennining annular elements (2) and aJtcmatcly 
deformable and non-deformable longimdinal elemenu (3, 4) fonning 
a malleable sleeve (I) which can be radially extended under internal 

I pressure and hold the shape so obtained. The mbular element preferably 
comprises integrated outward-facing engaging means (7. 8) that prevent 
any migration of the device. The device of the invention is designed, 
in particular, to be deployed in an anery or a vein to prevent it from* 
being compressed, in places and facilitate blood flow. 

\ (57) Abr^^ 

La pn^scnie invention a pour objet un manchon extensible 
interne d usage chirurgical pour dilatation de conduits physiologiques. 

II est constinjcf d'un tfl6ment tubulaire (I) cylindrique m^talliquc 
I a paroi mince dont la paroi comportc une s6nc de perforations 

dtftermmant des 6\6mcnxs annulaires (2) et des Elements longimdinaux 
(3. 4) altcmativcmcnt d^fonnablcs ct non ddformablcs constimant un 
manchon (I) mailable pouvant s'dtendre radialement sous Teffetd'une 
pression interne ct gander la forme ainsi obtenue. eel ^l^ment mbulaire 
comportant de pr6f6rence des moycns d'accrochage (7, 8) non blcssants 
I mi^gr^s. dingus vers Text^rieur et aptes ft empdcher toute migration du 
dispositif. EJIe est avant tout destin6e d «irc mise en place dans une 
anire ou une veine pour empecher localemeni son ^crasement afin de 
permettre le passage du sang. 


2 3 



tNSDOCID: <WO 96ie359A1_L> 



VNiQVEMENT A TITRE D'lNFORMATION 

Codes utilises pour identifier Ics Erais parties au PCT. sur les pages dc couvcrture des brochures publianc 
des demandes intemationales en vertu du PCT. 


AT 

Auihche 

GB . 

Royaiunc-Uni 

MR 

Mauritanie 

AU 

Austnlie 

GE 

Gtorgic 

MW 

Malawi 

BB 

Bvbadc 

GN 

Guin6e 

NE 

Niger 

BE 

Belgique 

GR 

Grtce 

NL 

Pays-Bas 

BF 

Buifcina Faso 

HU 

Hongrie 

NO 

Nocvtgc 

BG 

Bulgvie 

IE 

blande 

NZ 

NouvclleZ^lande 

BJ 


IT 

IiaJte 

PL 

Pologne 

BR 

Br«sil 

JP 

Japon 

PT 

Portugal 

BY 

B6Iants 

KE 

Kenya 

RO 

Roumanie 

CA 


KG 

Ktrghizistan 

RU 

F^raiion de Russic 

CF 

R^pubtique ccnnfricaine 

KF 

R^pubttque populaire d^mocralique 

SD 

Soudan 

CG 

Congo 


de Corte 

SC 

Su6de 

CM 

Suiuc 

KR 

R^publique de Corfe 

SI 

Slov<nie 

CI 

COtc d'lvoire . 

KZ 

Kazakhstan 

SK 

Slovaquie 

CM 

Camcroun 

U 

Liechtenstein 

SN 


ON 

Chine 

LK 

Sri Lanka 

TD 

Tchad 

cs 

TcMcoslovaquie 

LU 

Liuembourg 

TG 

Togo 

cz 

R^publique tchtque 

LV 

Lefionic 

TJ 

Tadjikistan 

DC 

Allemagne 

MC 

Monaco 

TT 

Trinit^-et-Tobago 

DK 

Danemarl 

MD 

R^putHique de Moldova 

UA 

Ukraine 

ES 


MG 

Madagascar 

US . 

Etais-Unis d'Amftriqtie 

n 

Finlande 

ML 

MaJi 

uz 

Ouzb^kistan 

FR 

France 

MN 

Mongol ie 

VN 

Viet Nam 


GA Gabon 


wo 96/18359 


PCT/FR95/0I460 


MANCHON EXTENSIBLE INTERNE A USAGE CHIRURGICAL 
POUR DILATATION DE CONDUITS PHYSIOLOGIQUES 

La presente invention a pour objet un manchon 
5 extensible interne li usage chirurgical pour dilatation de 
conduits physiologiques. 

Elle est avant tout destinee h etre mise en 
place dans une artere ou une veine pour empecher 
localement son ecrasement afin de permettre le passage du 
sang . 


10 


20 


Ce type de prothese est en soi connu et 
utilise depuis plusieurs annees . II en existe plusieurs 
15 modules, fabriqu^s en faisant appel a des techniques 
varices . 

A titre d'exemple, le brevet europeen N° EP 
221 570, d6pos6 par M. Julio Palmaz, d6crit une prothese 
vasculaire expansible intraluininaire, comprenant un 
organe de forme tubulaire ^ parol mince form4e par une 
plurality d'§16ments allonges s ' intersectant I'un avec 
1 'autre, cet element tubulaire presentant un diaraetre 
permettant de le faire passer a I'int^rieur de la section 
de passage du conduit r6cepteur, ce diamfetre pouvant etre 
25 augments par 1 'application, par I'int^rieur de l'616ment 
tubulaire, d'une force s'6tendant radialement vers 
I'ext^rieur, le diamdtre obtenu §tant variable et 
dependant de I'ampleur de la force appliqu6e a 1 'organe 
tubulaire, certains des 616ments allonges 6tant d6form6s 
30 de facon definitive par la force exerc6e radialement vers 
l'ext6rieur pour amener 1' element tubulaire a son 
diametre expans6, ce par quoi 1 'element tubulaire peut 
di later la section de passage du conduit et demeurer dans 
cet 6tat. 

35 
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A notre connaissance , aucun dispositif de ce 
type ne comporte de moyens satis faisants assurant leur 
maintien en place, et il arrive trop f r^quemment qu'ils 
soient entraines sur une certaine distance par le flot 
5 sanguin, ce qui n^cessite souvent une intervention 

chirurgicale . Le seul moyen de garantir a long terme le 
maintien en place de I'element dilatateur, est d'exercer 
une force d'expansion elevee, ce qui entraine le risque 
de provoquer la rupture du vaisseau traite, d'autant plus 
10 que ce vaisseau est dans la plupart des cas fragilise par 
1 ' age ou par la maladie. 

Le brevet international N° WO 92 06 734 depose 
par M. Ho Young SONG fait etat d'une prothese destinee a 

15 elargir le passage de conduits physiologiques , constitute 
d'une structure cylindrique auto-extensible radialement, . 
realis6e en fil m6tallique soude. La prothese comprend 
une plurality d' unites circulaires fermees en forme de 
"zigzag" agencies de fagon a former un cylindre et 

20 incluant chacune une serie sans fin de sections droites 
reliees par des "noeuds". Ces unites circulaires sont 
rendues solidaires les unes des autres par des elements 
de liaison p6riph6riques longitudinaux disposes en 
quinconce ou en diagonale, egalement en fil metallique 

25 soud6, certains de ces elements comportant des "barbes" 
anti-migration, faisant saillie vers I'exttrieur. La 
parol externe de la prothese est recouverte d'un filet 
assurant I'etanchtite de 1' ensemble. 

La mise en place est effectuee en comprimant 

30 la prothese pour 1/introduire dans un tube mont^ a 
I'extrtmite d'un catheter, I'elasticite du materiau 
constitutif assurant son extension radiale des qu'elle 
est liberee. 

Ce dispositif presente un certain nombre 
35 d ' inconvenients - L ' auto-extension ne permet pas de 
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controler la pression qu'il exerce sur la face interne du 
conduit, -et les "barbes" anti-migratoires en fil 
metallique risquent de blesser ou meme de perforer la 
paroi de ce dernier. En outre le filet d ' 6tanch6it6 , 
5 dispose h l'ext6rieur de la prothdise risque 6galement 
d'etre perc6 par les "barbes" anti-migration. 

Les manchons extensibles tels que ceux dScrits 
ci-dessus comportent en outre le risque de se cintrer une 
10 fois mis en place, ce qui peut compromettre le succes de 
1 'intervention dans un certain nombre d ' interventions . 

Le dispositif selon la presente invention 
supprime tous ces inconvenients . En effet, il permet 
15 d'obtenir des Elements extensibles ne pr^sentant aucun 
risque de migration ou de cintrage non control^, tout en 
necessitant une force d 'expansion r6duite pour sa mise en 
place et en exercant sur les parois du conduit 
physiologique une pression parfaitement d^terminee. 

20 

II est constitug d^un 616ment tubulaire 
cylindrique metallique h paroi mince dont la paroi 
comporte une s6rie de perforations determinant des 
elements annulaires et des elements longitudihaux 
25 alternativement d6formables et non d6formables 

constituant un manchon malleable pouvant s'#tendre 
radialement sous 1 'effet d'une pression interne et garder 
la forme ainsi obtenue, cet Element tubulaire comportant 
de preference des moyens d'accrochage non blessants 
integres, dirig^s vers I'ext^rieur et aptes S empecher 
toute migration du dispositif. 


30 


Sur les dessins annexes, donnas a titre 
d'exemples non limitatifs de formes de realisation de 
35 I'objet de 1' invention: 
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la figure 1 est une vue isometrique montrant 
un manchon pourvu de differents types de moyens r 
d ' accrochage , avant extension, 

la figure 2 represente dans les memes 
5 conditions le manchon mis en place, apres extension, 

la figure 3 est une coupe axiale d'un manchon 
revetu intSrieurement d'un tube souple et monte sur un 
ballon gonflable destine a assurer sa dilatation, 

la figure 4 represente un manchon extensible 
10 dont les moyens d'accrochage sont constitues de 
cannelures annulaires, 

la figure 5 montre un manchon court constitue 
d'une seule rangee de mailles, 

la figure 6 represente, vu de cote, un manchon 
15 articule constitue de deux ^l^ments relies par une bande 
longitunale , 

la figure 7 montre le manchon de la figure 
precedente rendu rigide par des crochets amovibles, 

la figure 8 represente un manchon articule 
20 constitue de deux elements relies par un filet souple, w 

et la figure 9 est une representation 
isometrique d'un manchon dont certaines parties sont » 
recouvertes d'une couche de m6tal visible aux rayons X. 

25 Le dispositif, figures 1 a 9 , est constitu6 

d'une gaine tubulaire 1 - ou manchon - formee d'une 
portion de cylindre creux dont la parol, r6alisee en 
materiau semi-rigide malleable, est d6coup§e de maniere a 
determiner des elements annulaires 2 et longitudinaux 3, 

30 4 jouant le role de "mailles" et agences de maniere a 
permettre a ladite gaine de s'etendre radialement sous 
I'effet d'une pression interne et de garder la forme 
ainsi obtenue (figure 2). La pression interne est 
provoquee par exemple au moyen d'un element gonflable 5 
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10 


35 


inont6 ^ I'extremite d'un catheter 6 (figure 3) selon une 
technique connue. 

Le rnanchon sera de pr#f6rence r6alis6 par 
electro-erosion h partir d'un bloc de m^tal tel que 
I'acier inoxydable ou le tantale, ou par gravure d'un 
tube a parol mince. II sera par exemple constitu6 
d'el4ments allonges longitudinaux 3, 4 parall&les a I'axe 
du manchon, relics entre eux par des Elements annulaires 
2 disposes en quinconce formant ainsi des mailles 
rectangulaires. Des elements longitudinaux non 
deformables 3 larges seront disposes al ternativement avec 
des elements longitudinaux 4 fins et deformables, de 
maniere a ce que la dilatation du manchon ne modifie pas 
15 sa longueur initials. Le manchon 1 pourra toutefois 

presenter toute configuration permettant une extension 
ajustable en fonction de la pression appliqu6e. 

Pour certaines applications, en particulier 
pour le traitement des vaisseaux du cerveau, le manchon 1 
20 doit etre tres court. II sera dans ce cas constitue d'une 
seule rangee de mailles (figure 5). 

Le manchon 1 sera avantageusement pourvu de 
moyens d'accrochage int6gr6s, dirigSs radialements vers 
lexterieur de f agon a s'enf oncer dans la parol interne 
du vaisseau sous I'effet de la pression de l'416ment 
gonflable 5, empechant ainsi toutes possibilit6s de 
deplacement du dispositif. 

Ces moyens d'accrochage sont constitues 
d 'elements proeminents 7 disposes aux extremites et/ou 
dans la partie courante de la gaine 1. il peut 
avantageusement s'agir d' elements proeminents 
retractables 8 portes par des lames 9 incurvees vers 
I'interieur du manchon, de telle maniere qu'ils se 
trouvent normalement en retrait de la parol de 1 'element 


25 


30 
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tubulaire et ne sortent de ce dernier que lorsque 

1 'element gonflable 5 de mise en place est sous pression. 

Les. elements proeminents 1 , 8, auront une 
forme arrondie afin de ne pas risquer de blesser la parol 
5 du conduit phys iologique et pourront etre r6alis6s par 
tous moyens appropries . lis seront de preference formes 
par pliage de parties prevues a cet effet de la parol de 
la gaine 1;. mais pourront aussi bien etre obtenus par 
soudage sur ladite parol de pieces rapport^es . Ces 

10 elements pourront eventuellement etre amovibles ^ par 

exemple par cassure, de facon a permettre au chirurgien* 
de pouvoir decider^ au moment de 1 'operation, du nombre 
de moyens d'accrochage a utiliser sans avoir a disposer 
pour cela d'une s6rie de manchons differents. 

15 . 

Dans une variante d' execution, les moyens 
d'accrochage sont constitues de cannelures 10 ou 
ondulations annulaires de la parol de la gaine 1, pouvant 
Eventuellement etre corabinees avec des Elements 
20 proeminents obtenus par pliage ou. soudage (figure 4). 

Un tube souple 11 constituant un fourreau 
etanche pourra revetir la face interne ou externe de la 
parol du manchon 1 de maniere a permettre 1 ' utilisation 

25 du dispositif pour le traitement chirurgical de tout 
types d'an^vrisme. II sera r6alis6 en polyester (type 
"Dacron"), en fibres silicones (type "Teflon"), en 
polyur§thanne ou ipoly^thylene, tiss6 ou tricot6, 
impregn6 ou non . Ce tube pourra etre interrompu par 

30 endroits par des lacunes 12 pour permettre le passage 
vers des arteres ou veines secondaires (figure 3). 


35 


Le manchon 1 peut etre constitue de plusieurs 
elements 1', 1" articules entre eux grace a une ou 
plusieurs bandes longitudinales 13 solidaires de deux 
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elements contigus 1', 1''. Des crochets 14, 
eventuellement amovibles, pourront etre pr#vus pour 
bloquer une ou plusieurs articulations si n#cessaire 
( figures 6 et 7 ) . 

Les articulations peuvent egalement gtre 
obtenues au moyen d'un filet 15 ou un film souple 
permettant au dispositif d'etre plac4 dans une portion 
courbee d'un vaisseau (figure 8). 


10 


L'acier inoxydable est peu visible aux rayons 
X. Pour y rem^dier, les manchons 1 realises dans ce 
materiau comporteront avantageusement des points 16 ou 
des bandes longitudinales 17 ou annulaires 18 constitutes 
de couches d'un m^tal lourd tel que le tantale, le titane 
15 ou I'or d6pos6 par voie tlectrolytique . Ces couches 
pourront avoir une 6paisseur voisine de 0,1 mm. 

Le dispositif d6crit est essentiellement 
destine h traiter des vaisseaux sanguins pr6sentant une 
ou plusieurs zones de r6tr6cissement ou de dilatation 
(anevrisme) localis6es, mais il peut parfaitement etre 
utilise pour les autres conduits physiologiques , 
oesophage, intestins, ureteres ou uretre, chol6doque, 
canal pancr6atique, etc. 


20 


25 


Le positionnement des divers 616inents 
constitutifs donne h I'objet de 1' invention un maximum 
d'effets utiles qui n'avaient pas 6te, a ce jour, obtenus 
par des dispositif s sirailaires. 
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REVENDICATIONS 

1®. Manchon extensible interne a usage 
5 chirurgical pour dilatation de conduits phys iologiques , 
constitue d'un element tubulaire cylindrique creux a 
parol mince en metal malleable pouvant s'etendre 
radialement sous I'effet d ' une pression interne 
d'expansion et conserver la forme ainsi obtenue^ destinj§ 

10 en particulier a etre mis en place, au moyen d'un ballon 
(2) gonflable, dans une artere ou une veine pour empec^her 
localement son retrecissement ou son ecrasement, mais 
pouvant etre utilise pour d'autres conduits 
phys iologiques tels qu ' oesophage , intestins, uretere, 

15 uretre, choledoque ou canal pancreat ique , 

caracterise en ce que la parol mince est 
decoupee de maniere a determiner des Elements 
longitudinaux. paralleles a I'axe du manchon (1) 
alternativement minces (4) et deformables puis larges (3) 

20 et non d6forinables (3), ces elements longi tudinaux etant 
relies entre eux par des elements annulaires (2) disposes 
en quinconce de facon a former des mailles 
rectangulaires . 

25 2°. Manchon extensible selon la revendication 

1, se caracterisant par le fait qu'il est realise par 
electro-erosion a partir d'un bloc metallique. 

3*^. Manchon extensible selon I'une quelconque 
30 des revendications precedentes, se caracterisant par le 
fait qu'il comporte des moyens d'accrochage (7, 8, 10) 
integres dirig^s radialement vers I'exterieur de facon a 
pouvoir s'enf oncer dans la parol interne du conduit sous 
I'effet de la pression d'expansion, de maniere a empecher 
35 toute migration du dispositif, lesdits moyens 
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d 'accrochage ayant une forme arrondie determinee pour ne 
pas blesser la parol du conduit physiologique . 

4°. Manchon extensible selon la revendication 
5 3, se caracterisant par le fait que les moyens 

d'accrochage sont constitues d 'elements pro^minents (7) 
disposes aux extremites et/ou en partie courante du 
manchon ( 1 ) . 

5°. Manchon extensible selon la revendication 
3, se caracterisant par le fait que les moyens 
d'accrochage sont des elements proeminents retractables 
(8) portes par des lames (9) incurvees vers 1 ' int6rieur 
du manchon (1), de telle maniere qu'ils se trouvent 
15 normalement en retrait de la parol de 1 'element tubulaire 
et ne sortent de ce dernier que lorsque le ballon (2) de 
mlse en place est sous presslon. 

6**. Manchon extensible selon I'une quelconque 
20 des revendications 4 et 5 , se caracterisant par le fait 
que les Elements proeminents [1 , 8) sont realises par 
pliage de parties de forme approprlee de la parol du 
manchon ( 1 ) . 

25 7°. Manchon extensible selon I'une quelconque 

des revendications 4^6, se caracterisant par le fait 
que les Elements pro6mlnents (7, 8) sont amovibles . 


30 


8^. Manchon extensible selon la revendication 
3, se caracterisant par le fait que les moyens 
d'accrochage sont constitues de cannelures (10) ou 
ondulatlons annulalres de la parol du manchon (1). 

9°. Manchon extensible selon I'une quelconque 
35 des revendications precedentes, se caracterisant par le 
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10 

fait qu'il est. constitue de plusieurs elements articules 
(1', deux elements contigus etant- relies entre eux 

par une bande longitudinale (13) solidaire desdits j 
elements . 

10°. Manchon extensible selon la revendication 
9, se caractSrisant par le fait que chaque articulation 
entre les elements articules ( 1 ' , 1 " ) peut etre bloquee 
ou debloquee aux moyens de crochets (14) amovibles . 


10 


11°. Manchon extensible selon 1 ' une quelconque 
des revendicat ions 1 a 8, se carac ter isant par le fait 
qu'il est constitue de plusieurs elements articules (1', 
1"), deux elements contigus 6tant relies entre eux par un 
15 filet (15) ou un film souple . 

12°. Manchon extensible selon I'une quelconque 
des revendications precedentes, se caracterisant par le • 
fait que la face interne de la parol du manchon (1) est 
20 revetue d'un tube souple (11) constituent un fourreau 
etanche. 

13°. Manchon extensible selon I'une quelconque 
des revendications 1 a 11, se caracterisant par le fait 
25 que la face externa de la parol du manchon (1) est 

revetue d'un tube souple (11) constituent un fourreau 
etanche . 

14°. Manchon extensible selon I'une des 
30 revendications 12 ou 13, se caracterisant par le fait que 
le tube souple (11) est realise en fibres synthetiques 
tissees ou tricotees. 

15°. Manchon extensible selon I'une quelconque 
35 des revendications 12 a 14, se caracterisant par le fait 
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11 


10 


que le. tube souple (11) est r6alis6 dans I'un des 
materiaux suivants : polyester (genre "Dacron"), fibres 
silicones (genre "Teflon"), polyur6thanne ou 
polyethylene . 

16°. Manchon extensible selon I'une quelconque 
des revendications 13 h 15, se caract^risant par le fait 
que le tube souple (11) comporte des lacunes destinies a 
permettre le passage vers des conduits secondaires . 


17°. Manchon extensible selon I'une quelconque 
des revendications precedentes , se caracterisant par le 
fait qu'il est realise en acier inoxydable et qu'il 
comporte des points (16), ou des bandes longitudinales 
15 (17) ou annulaires (18) constitues de couches d'un m^tal 
lourd visible aux rayons X, tel que le tantale, le titane 
ou I'or, depose par voie ^lectrolytique , I'^paisseur de 
ces couches etant voisine de 0,1 millimetre. 
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